Casirivimab-imdevimab (REGN-CoV?2)
v otazkach a odpovedich

Fakultni nemocnice v Motole .

Vazena pani doktorko, vaZeny pane doktore,

radi bychom Vas touto cestou informovali o dostupnosti Ié¢by indikovanych SARS-CoV-2 pozitivnich pacient(
monoklonalnimi protildtkami casirivimab a imdevimab (léCivy pripravek Casirivimab and Imdevimab, znamy
také jako REGN-CoV2, spole¢nosti Regeneron/Roche) a jednoduchém zplsobu, jak mdzete svym pacientim
tuto lé¢bu zprostredkovat.

Cely proces ukazuje nize uvedené jednoduché schéma. Dale prikldddme komplexné;jsi informaci formou
otazek a odpovédi.

Vybavte pacienta
epikrizou, kopii
zadanky nebo

indikaéniho listu a
odeslete ho na
infUzni misto na
dojednany &as.

Objednejte
pacienta na inflzi
Vyplrite |ékovou ve spadové

Pacient je rizikovy
a spliiuje zakladni Doba od nastupu
indikaéni kritéria klinickych Medikace* v
(vék, hmotnost, priznakd je méné ” : zédanku v ISIN nemocnici (napf.
Klinicky priib&h nez 7 dni? modulu covid=19 ve FN Motol na
Yy P ' ISIN?
covid-19)? tel. 606 671 495)

Mate pfistup do
role ,,Praktik” nebo

Volte jinou terapii Vyplrite indikaéni list
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CO je CaSIrIVIMAD-IMAVIMIGAD ?.............c..oeeeeeeeeeeee ettt e ettt e e ettt e e ettt e e sttt e e s asteaeasateeesasssaesasseaesssteasasneesasenannas 2
Jak je casirivimab-imdevimab SCAVGIEN K POUZIET U CR?........coueeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee sttt et eeee e seeas 2
Jak mohu zajistit aplikaci casirivimab-imdevimabu pro SVERO PACIENTA? ...........ccueecveeceesiiieeieesireeieesisesiescieeesseeensas 2
Jak postupovat pro zajisténi dostupnosti pripravku pro Vaseho indikovaného pacienta?...............ccccoveeeevveeeecveeennnn. 2
Jaka jsou indikacni kritéria pro poddni casirivimab-imdeVimabU?................cccveeceeeiiveeieesireeieeeieeeeeeieeesieesssesieeeseas 3
Je mozné se odchylit 0d iNAIKACNIC KITEEIII? ............cc.ueeeeeieeeeeeeee et ee et e e ettt e e e et e e e et e e e st eaestaseessssaessseaans 3
Jak probiha aplikace pripravku casirivimab-iMAEVIMQAD?P................cccveevveeiieeieesieeeieeseeeeteesteeesteeeissesstaesssesssesseseses 3
Musim hidsit indikaci/predepsdni PADIAVKU RIGSIE SUKL?...........oveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeeeeesseseteteteesesesee s 4

V Uvalu 84, Praha 5, tel.: +420 224 431 111 FN MOTOL



https://www.fnmotol.cz/odbor-komunikace/tiskovy-servis/novinky/archiv-2021/regn-cov2-indikace-a-aplikace/

Fakultni nemocnice v Motole

Co je casirivimab-imdevimab? Zpét

Lécivy pfipravek Casirivimab and Imdevimab obsahuje dvé monoklonaini protilatky proti takzvanému

S-proteinu (spike proteinu) nového koronaviru SARS-CoV-2, plvodci onemocnéni covid-19. Kazda z
protildtek se vdze na jiné misto S-proteinu, a tim zabrafiuje moznosti vstupu viru do bunék a jeho dalsi
replikaci. Dochazi tak ke sniZeni virové nalozZe, a to zejména u pacient(, u kterych jesté nedoslo k iniciaci
zasadni imunitni odpovédi. Aktudlni data z klinickych studii ukazuji az 70% redukci rizika smrti nebo potfeby
hospitalizace u rizikovych pacientt s covid-19.1

Jak je casirivimab-imdevimab schvélen k pouziti v CR? Zpct

Ptipravek Casirivimab and Imdevimab/REGN-CoV2 neni dosud nikde na svété registrovan. Ve Spojenych
statech byl jiz v lofiském roce povolen k pouzivani na zakladé tzv. Emergency Use Authorization; v CR bylo
jeho poufZiti dogasné schvéleno Rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi MZDR 3725/2021-4/0LZP 72. Toto
rozhodnuti stanovi mimo jiné hlavni indikacni kritéria pro podani pripravku (uvadime nize) a zplsob

predepisovani. FN Motol a dal$i nemocnice zfizuji infuzni mista, kam muZete své indikované pacienty
odesilat. Samotna aplikace pfipravku v “infuznim centru” trva 1 hodinu, poté nasleduje jesté nejméné dalsich
60 minut observace. Celkem tedy pacient v centru véetné nutné administrativy stravi cca 2,5 hod.

Jak mohu zajistit aplikaci casirivimab-imdevimabu pro svého pacienta? Zpst

Indikaci pacienta je tfeba provést v Informaénim systému infekénich nemoci (ISIN). UZIS k této problematice
vydal pfislusnou metodiku2. Jak z ni vyplyva, vsichni prakticti ékafi by méli automaticky v ISIN (a pfipadné i
informacnich systémech, které pouzivaji) mit zptistupnénu roli “Praktik” a v ramci ni moznost zaloZit novou
lékovou zadanku. Ostatni 1ékafi si musi o pFistup k Iékovym 7ddankdm pozadat UZIS. Vzhledem k limitujicimu
. . S PR + Sie i L%t 1 Zpét
¢asovému hledisku je mozné pfipadné poutit indikaéni list®. pe

Jak postupovat pro zajisténi dostupnosti pfipravku pro Vaseho indikovaného pacienta?

1. Poovéreni, Ze pacient spliiuje indikacni kritéria aplikace ptipravku, zadejte prosim potiebné udaje do
ISIN (“Nova lékova zadanka”). Pokud nemate k dispozici pristup do ptislusné role v ISIN, pouZijte
indikacni list. Ten Ize vyplnit v napf. v programu Adobe Reader nebo po vytisténi rukou. Podepsanou
a orazitkovanou kopii/scanem prosim vybavte pacienta.

2. Telefonicky kontaktujte vybrané IGzkové zdravotnické zafizeni zfizujici infuzni misto. Jako pomcku
nabizime dle Seznam, ktery byl prilohou starSi verze Rozhodnuti MZ (aktudlné platna verze
rozhodnuti uz ale seznam konkrétnich ZZ opravnénych aplikovat REGN-CoV2 neuvadi) a objednejte
pacienta na aplikaci pfipravku. Pfi objedndvani prosim méjte na paméti casové okno pro indikaci
pripravku (do 7 dni od prvnich klinickych pfiznakd). Napf. pro objednani k infuznimu podani ve FN
Motol pouzijte tel. 606 671 495.

L https://www.roche.com/media/releases/med—cor-2021-03-23.htm

2 https://www.mzcr.cz/opravne-rozhodnuti-o-oprave-zrejme-nespravnosti-v-rozhodnuti-ze-dne-1-dubna-2021-c-j-
mzdr-3725-2021-7-olzp-o-pripravku-regn-cov2/

3 https://www.uzis.cz/res/file/covid/covid-19-lekova-zadanka-v-1v1.pdf

4 Dostupny na https://www.fnmotol.cz/odbor-komunikace/tiskovy-servis/novinky/archiv-2021/regn-cov2-indikace-a-
aplikace/
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3. Pacienta vybavte epikrizou.

Jakd jsou indikaéni kritéria pro podani casirivimab-imdevimabu? Zpst

Lécivy pripravek REGN-COV?2 je urcen pro lécbu pacientl starsich 12 let, s télesnou hmotnosti alespon
40 kg, jejichz dlouhodobd progndza je vyhodnocena jako pfiznivd a jejichZz klinicky stav v souvislosti s
onemocnénim covid-19 je vyhodnocen jako lehky, nevyzadujici hospitalizaci z divodl onemocnéni covid-19
nebo lé¢ebné podavani kysliku za pfedpokladu, Ze doba trvani klinickych pfiznak(l nepresahuje 7 dnli a u
pacienta existuje vysoké riziko zhorseni klinického stavu. Podminkou je prlikaz pozitivity SARS-CoV-2
v systému ISIN. Charakteristika pacienta s vysokym rizikem zahrnuje zejména jedno z nasledujicich kritérii
(upozoriiujeme, Ze nize uvedeny vycet neni exkluzivni. Rozhodujici je tedy vzdy klinickd uvaha ve smyslu
zvazeni poméru mozného benefitu a rizika pro konkrétniho pacienta):

e stav po transplantaci solidniho organu nebo transplantaci kostni drené,
e systémové onemocnéni pojiva s aktudlné probihajici kombinovanou imunosupresivni Ié¢bou nebo monoterapii
kortikosteroidy,
e primarni nebo sekundarni imunodeficit se zavaznou poruchou bunécné slozky imunity,
e onkologické nebo hemato-onkologické onemocnéni s aktualné probihajici 1écbou,
e vysoce aktivni autoimunitni neurologickd onemocnéni (skupiny myasthenia gravis, neuromyelitis optica,
roztrousené sklerdzy) lé¢ena anti-CD 20 protildtkami nebo imunosupresivy,
e plicni hypertenze v dispenzarni pédi,
e diabetes mellitus 1. typu,
e diabetes mellitus 2. typu lé¢eny farmakologicky v kombinaci s obezitou (BMI 35) a/nebo hypertenzi lé¢enou
farmakologicky,
e chronicka rendlni insuficience v pravidelném dialyzacnim programu,
e chronickd obstrukéni choroba ve stadiu GOLD Il a IV, intersticidlni plicni onemocnéni v dispenzarni péci,
bronchiadlni astma na biologické |éCbé nebo na lécbé systémové podavanymi kortikoidy,
o trombofilni stav v dispenzarni péci,
e nervosvalova onemocnéni (zahrnuje i neurodegenerativni onemocnéni postihujici druhotné svalovy aparat a
nemocné s domaci intermitentni nebo trvalou pfistrojovou podporou ventilace),
e morbidni obezita (BMI 40).
Je mozné se odchylit od indikacnich kritérii? Zpet
Vycet rizikovych faktord/indikacnich kritérii neni exkluzivni, tj. je mozno indikovat k podani REGN-CoV2
i pacienty, jejichz zakladni onemocnéni a/nebo s nim spojena lécba nesplriuji pfesné vyéet uvedeny v
Rozhodnuti. Rozhodujici je tedy vzdy klinickd dvaha ve smyslu zvdZzeni poméru mozného benefitu a rizika pro
konkrétniho pacienta. Pro hrubou orientaci uvadime indikacni kritéria schvalena v ramci Emergency Use
Authorization ve Spojenych statech (odkaz na dokument zde). Naproti tomu podminky véku, min.

hmotnosti, doby od nastupu klinickych pfiznakQi covid-19 a jeho klinického pribéhu (nevyzadujiciho
hospitalizaci kvuli covid-19) je nutné dodrzet.

Jak probiha aplikace pfipravku casirivimab-imdevimab?

1. Pacient je v infuznim misté sezndmen s informacemi souvisejicimi s pfipravkem a jeho podanim.

2. Samotnad infuze trva cca 1 hodinu, objem infuze je 270 ml.
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3. Poinfuzi pacient zlstava v infuznim centru jesté dalSich 60 minut na observaci.

4. Persondl infuzniho mista zaznamena aplikaci pfipravku v ISIN.

Dal$i schvalené odborné informace a informace pro pacienty naleznete na strankdch SUKL®. Lécivy
pfipravek a vykon souvisejici s jeho podanim vykazuje ZZ zfizujici pfislusné infuzni centrum.

Musim hldsit indikaci/pfedepsani pfipravku hlasit SUKL? Zpést

Nikoliv. Pfedepsani a pouZiti pfipravkl schvalenych k pouZiti podle § 8 odst. 6. zdkona ¢. 378/2007 Sb., o
lé&ivech, ve znéni pozd&jich predpisl, neni nutné SUKL hl3sit.

5 https://www.sukl.cz/leciva/informace-o-povoleni-pouzivani-neregistrovaneho-leciveho-6
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